KULLANMA TALIMATI

FORZiGA™ 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg dapagliflozin (12,3 mg dapagliflozin propandiol
monohidrat olarak) icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seluloz, laktoz (sigir siitiinden elde edilmektedir),
krospovidon, silikon dioksit, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E171),
polietilen glikol 3350 (E1521), talk, sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

orwdPE

FORZIGA nedir ve ne icin kullanilur?

FORZIGA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FORZIGA nasl kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FORZIGA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. FORZIGA nedir ve ne i¢in kullanihr?

e FORZIGA sar1 renkte, bikonveks, yaklasik 1,1 x 0,8 cm boyutlarinda, baklava seklinde
film kapli tablettir. Bir tarafinda “10” ve diger tarafinda “1428” baskist vardir.
FORZIGA 28 veya 90 tabletlik blisterlerde karton kutularda kullanima sunulmaktadar.

e FORZIGA etkin madde olarak 10 mg dapagliflozin (Dapagliflozin propandiol
monohidrat olarak) icerir. Dapagliflozin sodyum-glukoz ko-transporter 2 inhibitorleri
ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar bobreklerinizdeki SGLT2 proteinini
bloke ederek etki gosterir. Bu proteinin bloke edilmesiyle, kandaki seker (glukoz), tuz
(sodyum) ve su viicudunuzdan idrar yoluyla atilir.

FORZIGA vyetiskin hastalarda (18 yas ve iizeri) asagidakilerin tedavisi i¢in kullanilir:

e Tip 2 diyabet
- Tip 2 diyabetin, diyet ve egzersiz ile kontrol altina alinamadig1 durumlarda FORZIGA
tek basina veya tip 2 diyabet tedavisine yonelik baska ilaglarla birlikte kullanilabilir.
- Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz
tavsiyesine uymaya devam etmeniz énemlidir.
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e Kalp yetersizligi
FORZIGA, kalbin kani olmasi gerektigi kadar iyi pompalayamadigi kalp yetersizligi
hastalarinda kullanilir.

e Kronik bobrek hastalig
FORZIGA, azalmis bobrek fonksiyonu olan hastalarda
- kronik bobrek hastaliginin ilerlemesinin yavaglatilmasinda
- kalp yetersizligi i¢in hastaneye yatis veya kalp damar hastaliklar1 nedeniyle 6liim
riskinin azaltilmasinda
- tiim nedenlere bagli 6liim riskinin azaltilmasinda kullanilabilir.

Tip 2 diyabet nedir ve tip 2 diyabet tedavisinde FORZIGA nasil yardimeci olur?

e Tip 2 diyabette viicudunuz yeterli miktarda insilin Gretemez veya Uretilen insdlini
diizgiin sekilde kullanamaz. Buna bagl olarak kaninizda yiiksek seker (glukoz) diizeyi
ortaya cikar. Yiiksek seker diizeyleri kalp veya bobrek hastaligi, gérme kaybi, kollar ve
bacaklarinizda dolagim bozuklugu gibi ciddi problemlere yol acabilir.

e FORZIGA fazla sekeri viicudunuzdan atarak etki gosterir ve kalp hastaliklarim
onlemeye de yardimci olabilir.

Kalp yetersizligi nedir ve kalp yetersizligi tedavisinde FORZIGA nasil yardimel olur?

e Kalbin pompalama fonksiyonunun zayif olmasindan kaynakli kalp yetersizligi, kalbin
akcigerlere ve viicudun geri kalanina olmasit gerektigi kadar iyi kan
pompalayamadiginda ortaya ¢ikar. Bu durum ciddi tibbi problemlere ve hastanede
tedavi uygulanmasinin gerekmesine neden olabilir.

e Kalp yetersizliginin en yaygin semptomlart nefes darligi, siirekli sekilde yorgun/gok
yorgun hissetme ve ayak bileginde siskinliktir.

e FORZIGA Kkalbinizin kotiilesmesine karsi koruma ve semptomlarimizda iyilesme saglar.
Hastaneye gitme ihtiyacini azaltabilir ve bazi hastalarin daha uzun yasamasina yardimci
olabilir.

Kronik bébrek hastah@ nedir ve FORZIGA nasil yardime olur?

- Kronik bobrek hastaliginiz oldugunda bobrekleriniz fonksiyonlarini kademeli olarak
kaybedebilir. Bu kaninizi yapmalar1 gerektigi gibi temizleyemeyecekleri ve filtre
edemeyecekleri anlamina gelir. Bobrek fonksiyonunun kaybi ciddi tibbi problemlere
ve hastanede bakim gereksinimine yol agabilir.

- FORZIGA bobreklerinizi, fonksiyonlarini kaybetmeye karsi korur. Bu baz1 hastalarin
daha uzun yasamasina yardimci olabilir.

2. FORZiGA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FORZiGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Dapagliflozine veya FORZIGA’nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz olmasi durumunda.
FORZiGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz:

Diyabetik ketoasidoz:
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e Diyabet hastasiysaniz ve bulanti1 veya kusma, karin agrisi, asir1 susama, hizli ve derin
nefes alma, konflizyon (sersemlik hissi), alisilmadik uyku hali ya da bitkinlik,
nefesinizde tath bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde
farkli bir koku hissederseniz veya hizli kilo kaybiniz varsa,

e Yukaridaki belirtiler “diyabetik ketoasidozun-testlerde gorulen idrar ya da kaninizda
artan “keton cisimleri” nedeniyle diyabete bagli olarak ortaya ¢ikabilen ciddi bazen
yasami tehdit edici bir problem-belirtisi olabilir.

e Uzun siireli aclik, asirt alkol tiiketimi, dehidratasyon (sivi kayb1), insilin dozunda ani
azalmalar ya da major cerrahi (blyik cerrahi) ya da ciddi hastaliklara bagli olarak daha
fazla insulin gereksinimi gibi durumlarda diyabetik ketoasidoz riski artabilir.

e FORZIGA ile tedavi edildiginizde, kan sekeriniz normal olsa dahi diyabetik ketoasidoz
olusabilir.

Eger diyabetik ketoasidozunuz oldugundan siiphelenirseniz hemen bir doktora veya en yakin
hastaneye bagvurunuz ve bu ilaci kullanmayimniz.

Perineumda nekrotizan fasiit:

o Ates veya genel olarak kotii hissetmenin yani sira genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik belirtilerinin
bir kombinasyonunu yasamaniz durumunda derhal doktorunuza bagvurun. Bu belirtiler
perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni olarak adlandirilan ve deri altindaki
dokuyu tahrip eden seyrek goriilen fakat ciddi ve hatta yasami tehdit edici nitelikte olan
bir enfeksiyonun belirtisi olabilir. Fournier kangreni derhal tedavi edilmelidir.

Asagidaki durumlarda FORZIiGA almaya baslamadan once doktorunuzla, eczacinizla
ya da hemsirenizle goriisiiniiz:

e “Tip 1 diyabetiniz” varsa. Bu durum, genellikle geng yaslarda baslayan ve viicudunuzun
hi¢ insiilin {iretmedigi diyabet tipidir. FORZIGA bu durumu tedavi etmek icin
kullanilmamalidir.

e Diyabet hastasiysaniz ve bobrek sorununuz varsa doktorunuz kan sekerinizi kontrol
altina almak igin ilave veya farkli bir ilag almaniz isteyebilir.

e Karaciger sorununuz varsa doktorunuz tedaviye daha diisiik dozda baslamanizi
isteyebilir.

e Kan basmcinizi diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsamiz ve diisiik kan
basinct (hipotansiyon) oykiiniiz varsa. Asagida, Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
baslig1 altinda daha fazla bilgi verilmektedir.

e Kaninizda, sizde dehidratasyona (¢ok fazla sivi kaybi) yol acan ¢ok yiiksek diizeylerde
seker varsa. Dehidratasyonun olasi belirtileri boliim 4°te verilmektedir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizde varsa FORZIGA almaya baslamadan énce bu durumu doktorunuza
soyleyiniz.

e Bulanti, kusma veya ates yasiyorsaniz ya da bir sey yiyip igemiyorsaniz. Igemiyorsaniz,
dehidratasyon sz konusu olabilir. Doktorunuz dehidratasyonu 06nlemek igin
iyilesinceye kadar FORZIGA almay1 birakmamizi isteyebilir.

e Idrar yolunuzda sik iltihaplanma oluyorsa.

Eger yukaridakilerden herhangi biri size olduysa (veya olduguna siipheleniyorsaniz),
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.
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Diyabet ve ayak bakimi
Eger diyabetiniz varsa, ayaklarinizi diizenli olarak kontrol etmek ve doktorunuz tarafindan
verilen ayak bakimi ile ilgili diger tiim tavsiyelere uymaniz dnemlidir.

Idrarda seker
FORZIGA nin etki gosterme sekli nedeniyle, bu ilact aldiginiz siirece idrarda seker testleriniz
pozitif sonug verecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FORZiGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORZIGA’y1 yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilact almaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileligin ikinci ve tigiincli 3 aylik donemlerinde onerilmediginden, eger hamile kalirsaniz
bu ilac1 almay1 durdurmalisiniz. Hamileliginiz siiresince kan sekerinizi kontrol etmenin en iyi
yolu hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme niyetiniz varsa veya emziriyorsaniz, bu ilact almaya baslamadan 6nce doktorunuzla
goriisiiniiz. Emziriyorsaniz FORZIGA kullanmayiniz. Bu ilacin anne siitiine gegip ge¢medigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FORZIGA nin arag ve makine kullanma becerisi tizerine herhangi bir etkisi bulunmamakta ya
da ihmal edilebilir diizeyde etkileri olabilmektedir. Siilfoniliireler ad1 verilen baska ilaglarla
ya da insiilin ile birlikte bu ilacin alinmasi1 sonucunda ¢ok diisiik kan sekeri diizeyleri s6z
konusu olabilir ve bu durum titreme, terleme, goriiste degisiklik gibi belirtilere neden olarak
ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilir. FORZIGA alirken sersemlik hissediyorsaniz
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FORZIGA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORZIGA laktoz (bir cesit seker) icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan size bazi
sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz soOylendiyse, bu ilact almaya baglamadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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Baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma olasiligimiz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

¢ Viicudunuzdan sivi uzaklastirmak icin kullanilan bir ilag (diiiretik) aliyorsaniz.

e Kan basincimiz1 diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsaniz.

e Eger Tip 2 diyabetiniz varsa ve insiilin veya “siilfoniliire” ilac1 gibi, kanimizdaki seker
miktarmi disliren diger ilaglar aliyorsaniz. Doktorunuz, sizde diisiik kan sekeri
diizeylerinin (hipoglisemi) ortaya c¢ikmasini onlemek i¢in diger ilaglarin dozunu
azaltmak isteyebilir.

e FORZIGA kanmizdaki lityum miktarini azaltabileceginden lityum alryorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORZIiGA nasil kullanilir?

Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuz ,
eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e Onerilen doz, her giin bir adet 10 mg tablettir.
e Eger karaciger sorununuz varsa, doktorunuz tedavinizi 5 mg doz ile baslatabilir.
e Doktorunuz, sizin i¢in uygun olan dozu recete edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tablet yeteri kadar su ile béliinmeden biitlin halinde yutulmalidir.
e Tableti 6glinlerden bagimsiz olarak a¢ veya tok karna alabilirsiniz.
e Tabletinizi gilinlin herhangi bir saatinde alabilirsiniz, ancak her giin ayni saatte almaya
calisiniz. Bu sizin tableti almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Doktorunuz kanimizdaki seker miktarmi azaltmak i¢in FORZIGA'y1 diger ilaglarla birlikte
regete edebilir. Tiim ilaglar1 doktorunuzun size sOyledigi gibi almayr unutmaymniz. Bu,
sagliginiz i¢in en iyi sonuglart almaniza yardimei olacaktir.

Diyet ve egzersiz viicudunuzun kan sekerini daha 1y1 kullanmasina yardimci olabilir. Eger
diyabetiniz varsa, FORZIGA alirken doktorunuz tarafindan Onerilen diyet ve egzersiz
programina uymaniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

FORZIGA, ¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde incelenmemis oldugundan bu hastalarda

kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
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Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonunuza gore herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bébrek sorununuz varsa FORZIGA kullanmadan &nce doktorunuzla goriismelisiniz.

Agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 25 mL/dak)
dapagliflozin tedavisine baslanmasi 6nerilmez.

Orta derecede bobrek yetmezligi olan tip 2 diyabet hastalarinda (kreatinin klerensi < 45
ml/dak), kandaki seker diizeyi kontrolii i¢in ek bir seker diisiiriicii ilag eklenmesi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina
gerek duyulmamaktadir. Agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 5 mg baslangic
dozu énerilmektedir. Iyi tolere edildigi takdirde doz 10 mg’a ¢ikarilabilir.

Eger FORZIGA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FORZIGA kullandiysaniz:
FORZIGA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, ila¢ kutusunu yaniniza
alarak hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

FORZiGA’y1 kullanmay: unutursaniz:
Tablet almay1 unutmaniz halinde ne yapacaginiz, bir sonraki dozu almaniza ne kadar siire
kaldigina baghdir.
e Bir sonraki doza 12 saat veya daha fazla zaman var ise, hatirlar hatirlamaz FORZIGA
dozunu aliniz. Bir sonraki dozunu her zamanki saatinde aliniz.
e Bir sonraki doza 12 saatten az zaman kalmissa, unuttugunuz dozu atlayiniz. Bir sonraki
dozunuzu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORZIGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan FORZIGA kullanmay1 birakmayimiz. Eger diyabetiniz varsa, bu
ilact almadiginizda kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimt ile ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FORZIGA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, FORZIGA'y1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz:

Cok seyrek:
e Anjiyoddem
Anjiyoddemin belirtileri:
— yliz, dil ya da bogazda sisme,
— yutma giicligi
— Urtiker ve nefes alma problemleri

Seyrek:
e Diyabetik ketoasidoz (Tip 2 diyabetli hastalarda)
Dlyabetlk ketoasidoz belirtileri:
idrar ya da kaninizda “keton cisimleri” diizeylerinde artis
— bulant1 veya kusma
— karm agrist
— asiri susama
— izl ve derin nefes alma
— sersemlik (konfiizyon)
— alisilmadik uyku hali ya da bitkinlik
— nefesinizde bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde
farkl bir koku
— hizli kilo kayb1

Bu durum kan sekeri diizeyinizden bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz gegici ya da
kalict olarak FORZIGA tedavinizi durdurabilir.

e Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni, genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede ortaya ¢ikan, ¢cok seyrek gorulen, ciddi yumusak
doku enfeksiyonudur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FORZIGA ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin:
e Idrar yolu enfeksiyonu
Siddetli idrar yolu enfeksiyonu belirtileri:
— ates ve/veya lislime
— idrara ¢iktiginizda yanma hissi
— sirt veya yan agrisi

719



Her ne kadar yaygin olmasa da eger idrarimizda kan goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Bu ilac bir siilfoniliire veya insiilin ile alan diyabetli hastalarda diisiik kan sekeri
seviyeleri (hipoglisemi)
Diistik kan sekeri belirtileri:
— Titreme, terleme, ¢ok endiseli hissetme, hizli kalp artis1
— Ac hissetme, bas agrisi, goriiste degisiklik
— Ruh halinizde degisiklik veya zihin karisiklig1

Doktorunuz size diisiik kan sekeri diizeylerinin nasil tedavi edilecegini ve yukaridaki
belirtilerden herhangi birinin sizde ortaya c¢ikmasi halinde ne yapilmasi gerektigini
sOyleyecektir.

FORZiGA’nin diger yan etkileri sunlardir:

Yaygin:
e Penis veya vajinanizda genital enfeksiyon (pamukcuk) (belirtiler; tahris, kasinti,
beklenmedik akinti veya koku olabilir)
Sirt agrist
Normalden daha fazla idrar veya daha sik idrara ¢ikma istegi
Kan yaglar veya kolesterol diizeyinde degisimler (testlerle tespit edilir)
Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda yiikselme (testlerle tespit edilir)
Tedavi baglangicinda kreatinin bobrek klerensinde diisiis (testlerle tespit edilir)
Bags donmesini de iceren sersemlik hali
Deride dokuntu

Yaygin olmayan:
e Mantar enfeksiyonu
e Viicudunuzdan asir1 miktarda sivi kaybi (dehidrasyon, belirtiler arasinda agizda siddetli
kuruluk veya yapiskanlik, cok az idrar yapma veya hi¢ idrar yapmama veya kalp atisinin
hizl1 olmasi bulunabilir)
Susama hissi
Kabizlik
Gece sik idrara ¢ikma
Ag1z kurulugu
Gentital bolgede kasinti
Kilo kayb1
Tedavinin baslangicinda kreatinin artig1 (laboratuvar kan testlerinde tespit edilir)
Tedavinin baslangicinda iire artig1 (laboratuvar kan testlerinde tespit edilir)

Cok seyrek:
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e Bobrek iltihabr (tiibiilointerstisyel nefrit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FORZIGA’nin saklanmasi

FORZIGA'y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun (zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FORZIGA'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORZIGAy1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/ Istanbul

Uretim Yeri:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP
4601 Highway 62 East

Mount Vernon

Indiana 47620 ABD

Bu kullanma talimati 01/06/2025 tarihinde onaylanmistir.

9/9


http://www.titck.gov.tr/

